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Resumen

Introduccién: La reseccion hepética sigue siendo el método mas efectivo de tratamiento de
tumores hepaticos. Actualmente, el abordaje laparoscépico se considera como el estandar de
oro frente al abordaje abierto; sin embargo, el surgimiento de la cirugia robdtica brinda una
nuevaopcion de abordaje minimamente invasiva con aparentes mejores resultados. El objetivo
de esta revision sistematica es valorar los beneficios de la hepatectomia robdtica frente a la
hepatectomia laparoscopica en la reseccion de tumores hepaticos.

Metodologia: En esta revision sistematica se incluiran estudios comparativos, de cohorte, de
casos y controles, con recoleccion de datos prospectivos o retrospectivos. Los participantes de
los estudios seran pacientes diagnosticados con tumores hepaticos benignos o malignos, inclui-
dos nifiosy adolescentes, no cirréticos o cirréticos compensados sometidos a intervenciones de
hepatectomiarobotica y hepatectomia laparoscopica. Las medidas de resultado primarias son:
1. Pérdida de sangre estimada durante el acto quirargico, 2. Tiempo operatorio, 3. Tasa de con-
version a laparotomia, 4. Tasa de mortalidad intraoperatoria, 5. Tasa de morbilidad (compli-
caciones postquirargicas), 6. Estancia hospitalaria postquirargica. Las busquedas electronicas
se realizaran en PUBMED, MEDLINE, SCIENCEDIRECT (2010 hasta el presente). Se usara la eva-
luacion del riesgo de sesgo de estudios de Cochrane. Como medidas de efecto del tratamiento
se utilizaran las diferencias de medias (DM) y losintervalos de confianza (IC) del 95. La evalua-
cién de heterogeneidad se realizara mediante la inspeccion visual del diagrama de embudo.
La evaluacion de la calidad de la evidencia y tablas de 'Resumen de hallazgos' se usara el test
GRADE.

Palabras claves:

DeCS: / Hepatectomia, Laparoscopia, Neoplasias Hepaticas, Procedimientos Quirdargicos Ro-
botizados, Resultado del Tratamiento.
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Abstract

Introduction: Liver resection remains the most effective method of treating livertumors. Currently, the lapa-
roscopic approach is considered the gold standard compared to the open approach; however, the emer-
gence of robotic surgery offers a new minimally invasive approach option with apparently betterresults. The
objective of this systematic review is to assess the benefits of robotic hepatectomy versus laparoscopic hepa-
tectomy in the resection of liver tumors.

Methodology: This systematic review will include comparative, cohort, case-control studies with prospective
or retrospective data collection. Study participants will be patients diagnosed with benign or malignant liver
tumors, including children and adolescents, noncirrhotic or compensated cirrhotic, undergoing robotic hepa-
tectomy and laparoscopic hepatectomy procedures. The primary outcome measures are: 1. Estimated blood
loss during surgery, 2. Operative time, 3. Laparotomy conversion rate, 4. Intraoperative mortality rate, 5.
Morbidity rate (postoperative complications), 6. Post-surgical hospital stay. Electronic searches will be con-
ducted on PubMed, Medline, and ScienceDirect (2010 to present). The Cochrane study risk of bias assessment
will be used. The mean differences (MD) and the 95 confidence intervals (Cl) will be used as measures of the
treatment effect. The evaluation of heterogeneity will be carried out by visual inspection of the funnel dia-
gram. The evaluation of the quality of the evidence and 'Summary of findings' tables will be used by the
GRADE test.

Keywords:
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tico). Los canceres hepéticos primarios a su vez pue-

Introducci(')n den originarse de los hepatocitos, conocidos como
Descripcién de la Condicién carcinomas hepatocelulares (HCC o hepatomas), que
Los tumores hepaticos pueden ser benignos o malig- son comunes en adultos; mientras que los originados
nos [1]. Los tumores benignos forman un conjunto he- de los conductos biliares se conocen como colangio-
terogéneo de lesiones hepaticas nodulares, general- carcinomas (CC), y a su vez se subdividen en tipos in-
mente desarrolladas en un higado sano, distinguién- trahepatico, perihiliar y extrahepatico o distales [L, 3,
dose por un lado los angiomas o hemangiomas hepéa- 4].

ticos (Ilos mas comunes) y las hiperplasias nodulares Independientemente de si el cancer se encuentra
focales (HNF), que no tienen el potencial de evolucién en una etapa temprana o avanzada y, a pesar de la

hacia la malignidad, y se resecan sison gigantes o sin- disponibilidad de tratamientos no quirdrgicos, la re-

tomaticos; y, por otro lado, los adenomas hepatocelu- seccion hepatica sigue siendo el método mas efectivo,
lares, que pueden transformarse en un cancer hepa- especialmente en estadios tempranos, con tumores
tocelualr (suelen ser hormonodependientes), por lo solitarios, Child-Pugh A o By presion venosa portal
que siempre se recomienda su reseccion [, 2]. Otros conservada (presion venosa hepatica <lOmmHg) [1,
tumores hepaticos benignos de origen mesenquima- 5]. Los mejores candidatos para resecciones mayores

toso que se conocen son el angiomiolipoma, fibroma, (>=3 segmentos de Couinaud) son los pacientes no ci-
leiomioma, lipoma, y mixoma [1] rréticos, mientras que, en cirréticos contumor solitario,

funcién hepatica preservada (Child-Pugh A; MELD
<10) y ausencia de hipertension portal se realizan re-

Los tumores malignos se clasifican como prima-

rios (originados en el higado) o metastasicos (se dise- _
minan al higado desde un sitio primario extrahepa- secciones pequefias, segmentectomias o ennuclea-
ciones [1, 6, 7].
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El higado, ademas, es un sitio comun de metastasis,
siendo estas lesiones las mas comunes en relaciéon a
tumores hepéticos malignos. Los sitios de origen mas
frecuente son pulmén, mama, tracto gastrointestinal
(colon) y genitourinario. Las indicaciones quirargicas
para resecar metastasis hepéaticas se han expandido
gradualmente, siendo la reseccion hepatica el trata-
miento de primera linea para pacientes con metasta-
sis hepaticas resecables, con tasas de supervivencia a
5 afios de 25% a 58% [1, 8]. En metastasis hepatica del
tumor del estroma gastrointestinal, la reseccion hepa-
tica aun esta justificada en entornos seleccionados de
progresion de la enfermedad [8].

En general, la reseccién de tipo anatémica es
mejor que la no anatémica en los resultados a largo
plazo, considerando la heterogeneidad relativamente
aceptable, pero prefiriéndose la reseccidon no anat6-
mica en casos de funcion de reserva hepatica defi-
ciente, tumor en el margen, >5cm, o tumores multiples
en diferentes segmentos [9].

Descripcién de la Intervencién

La aplicacion del enfoque minimamente invasivo (in-
tervenciones laparoscdpicas y robéticas) ha demos-
trado ser segura y efectiva para las cirugias oncolégi-
cas y hepaticas, y se encuentra en constante desarro-
llo [10, 1].

A principios de la década de 2000, la Administra-
cién de Drogas y Alimentos (FDA) de los Estados Uni-
dos aprobd el robot quirdrgico “da Vinci” de Intuitive
Surgical Inc., conduciendo asi, la cirugia robotica, a
mejoras adicionales en el campo de la cirugia, como
la filtracién del temblor con una diseccion fina mini-
mamente invasiva, la estabilidad del instrumento, la
vista tridimensional (3D) y mas comodidad para el ci-
rujano, con una disminucién de las tasas de conver-
sién a cirugia abierta y complicaciones [10, 12, 13].

Asi, el robot quirtrgico se ha desarrollado desde
su creacion, expandiendo sus indicaciones rapida-
mente para una amplia variedad de procedimientos,
incluso a las cirugias oncolégicas muy complejas
como las gastrectomias esofagicas y las resecciones
hepaticas y pancreaticas, con la ventaja de ser ciru-
gias minimamente invasivas [12, 14].

En comparacién con la cirugia abierta tradicional
(laparotomia) se ha demostrado menor pérdida de
sangre, estancia hospitalaria mas corta, menor dolor

postoperatorio, menos adherencias y una recupera-
cién postoperatoria mas rapida y con mejores resul-
tados en el caso de hepatectomia robdtica para lare-
seccion de tumores [10, 12].

Cémo podria funcionar la intervencién

La cirugia robdética muestra un buen potencial, ya que
los instrumentos “endowristed” funcionan de manera
similar a las manos del cirujano (asemejando los mo-
vimientos de la articulacion radiocarpiana), incluso
con una pared abdominal intacta [10], permitiendo
una cirugia minimamente invasiva en areas de dificil
acceso mediante laparoscopia convencional, incluida
la reseccidon hepatica del segmento posterosuperior
[12], la cual se acepta que generalmente se convierta
a cirugia abierta en el caso de las cirugias laparosco-
picas.

Mediante un sistema de seguimiento Optico, cali-
brado en los pacientes con tumores hepaticos, en la
cirugia robdtica se utiliza navegacion de superposi-
cion de imégenes para la ubicacién de las lesiones
durante estas resecciones hepaticas, sugiriendo la li-
teratura que la guia de imagenes robdticas puede
mejorar la orientacion del cirujano durante la opera-
cién, aumentando la precision de la reseccién del tu-
mor [14].

Sin embargo, la técnica aun se encuentra en
desarrollo, y se encuentra limitada por costos impor-
tantes y por la falta de algunos instrumentos disponi-
bles para el abordaje laparoscépico, por lo que la evi-
dencia actual continua siendo conflictiva en relacion a
cual es el mejor enfoque minimamente invasivo entre
estos dos métodos [10, 12].

Por qué es importante hacer esta revisién

No hay duda de que en la actualidad la robética se ha
convertido en un portal facil para ingresar al ambito
quirdrgico minimamente invasivo [12]; sin embargo, la
escasez de datos universalmente aceptados y proba-
dos, especialmente en relacion con los resultados a
largo plazo, motivan a investigar acerca de la efecti-
vidad de la cirugia robéticaen comparacion con la ci-
rugia laparoscépica aceptada actualmente como el
estandar de oro de la cirugia hepatica, ya que se co-
noce bien que los instrumentos laparoscoépicos tienen
varias limitaciones técnicas que pueden dificultar la
realizacion de procedimientos oncolégicos altamente

Mufioz S, et al. Rev. Ecuatoriana. Pediatr. 2021:22(3) Articulo 23 Pagina 3 de 10



Protocolos revisados por pares DOI:10.52011/126

Cirugia | Pediatria

complejos como la reseccién hepatica por HCC, ci-
tando entre ellos, a la forma recta de los instrumentos
laparoscoépicosy su carencia de capacidad para arti-
cularse; la técnica, que requiere que el cirujano se
mueva en direccién opuesta a lo que esta viendo en
la pantalla, yla vistaen el campo quirargico que suele
ser bidimensional (2D), ademas de que la ergonomia
es pobre [12].

De esta manera, la hepatectomia robdtica, se
convierte en una alternativa de tratamiento uGtil que
vela por la seguridad del paciente, ofreciéndole la po-
sibilidad de una minimizacién de traumatismos cuta-
neos y fasciales [12], menor riesgo de complicaciones
y hospitalizacion, y una recuperacion quirdrgica mas
temprana que le permita gozar de una mejor calidad
de vida.

Asimismo, se espera comprobar que la introduc-
cidn de la cirugia robética para resecciones hepaticas
podria extender las indicaciones para una cirugia mi-
nimamente invasiva [12, 14], y de esta manera incenti-
var a la modernizacion y aumento de la formaciéony
la educacién robdtica de nuestros médicos para me-
jorar los resultados de los pacientes con esta grave
enfermedad [15].

Objetivo

Valorar los beneficios de la hepatectomia robética
frente a la hepatectomia laparoscépica en la resec-
cién de tumores hepaticos.

Métodos

Criterios de elegibilidad

Se realizara una revisién sistematica y posterior me-
taanalisis con la finalidad de valorar los beneficios de
la hepatectomia robdtica frente a la hepatectomia la-
paroscopica en la reseccion de tumores hepaticos;
para lo cual se revisaran estudios primarios de tipo
comparativo entre ambos procedimientos publicados
a partir del afio 2010 hasta la actualidad. No habra
exclusion de articulos por idioma. Se aceptaran ade-
mas manuscritos aprobados para su publicacion.

Tipo de estudio

En esta investigacion incluiremos estudios comparati-
vos, de casos y controles, de cohorte, prospectivos o
retrospectivos de pacientes adultos con tumores he-

paticos sometidos a hepatectomia robética o laparos-
copica, que informen al menos un resultado periope-
ratorio. Compararemos los resultados de ambos pro-
cedimientos.

Tipos de participantes

Pacientes diagnosticados con tumores hepéticos be-
nignos o malignos, incluidos nifios y adolescentes, no
cirréticos o cirréticos compensados, con clasificacion
Child-Pugh A o B, sometidos a reseccion hepatica por
via robdtica o laparoscépica.

Se excluiran aquellos estudios que no provienen
de un sitio cientifico confiable, o que se traten de revi-
siones sistematicas, metaanalisis, cartas, comentarios,
e informes de casos (<5 pacientes). Excluiremos los ar-
ticulos cuyo grupo de estudio fueron pacientes des-
compensados con clasificacion Child-Pugh C, hiper-
tension portal (>10mmHg) o aquellos que se sometie-
ron a procedimientos que no hayan sido reseccion he-
patica por via robética o laparoscépica. También ex-
cluiremos los estudios que no proporcionaron datos
separados para la hepatectomia laparoscépicay ro-
bética. Si el mismo instituto informé mas de un estudio,
solo seincluird el mas reciente.

Tipos de intervenciones

Las principales categorias de intervenciones que se
probaran en esta revision son:

« Hepatectomia robética: El paciente se colocaen po-
sicién supina con las piernas separadas y luego en
una posicion inversa de Trendelenburg. General-
mente se usan cinco puertos colocados a lo largo de
un arco de medio punto frente al epigastrio. El sistema
quirdrgico “da Vinci” (Intuitive Surgical Inc, Sunnyvale,
CA) se utilizara para los procedimientos asistidos por
robot en los estudios. Para el procedimiento se utiliza
un puerto de camara de 12mm, un puerto operativo
de 12mm y 3 puertos robdticos de 8mm en funciona-
miento. La cavidad abdominal y el higado se evalian
visualmente con un telescopio 30 y una ecografia la-
paroscoépica. El procedimiento tiene 3 etapas: 1° disec-
cién portaly control vascular; 2° movilizacién hepatica;
y 3° transeccidn parenquimatosa. El carro del paciente
del sistema quirdrgico robético se colocaen la cabeza
del paciente para la fase de acoplamiento. El primer
cirujano esta sentado en la consola robética, mientras
que un cirujano asistente se colocaen el lado derecho
del paciente [16].
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« Hepatectomia loparoscépica: Para lostumores en el
higado izquierdo, el operador y el asistente de ca-
mara se ubican al lado derecho del paciente y el pri-
mer asistente en el lado izquierdo. La resecciéon hepa-
tica se realiza con el paciente en posicidn supina, con
un ajuste inverso de Trendelenburg en 30°. Se coloca
un puerto de camara umbilical de 10 mm, un puerto
de accibn epigastrica de 12 mm, dos puertos de 5 mm
en el area subcostal bilateral y una camara flexible o
una camara rigida de 30 mm. Se establece neumope-
ritoneo a través del puerto umbilical de 10 mm y se
mantiene por debajo de 12 mmHg para reducir el
riesgo de embolia aérea. La ecografia laparoscopica
se utiliza para localizar el tumor, demostrar los nédu-
los satélites y marcar un margen libre de tumor ade-
cuado [17].

Para la reseccién hepatica del lado derecho, ex-
cluyendo la hemihepatectomia derecha o la seccion
derecha posterior del higado, el procedimiento se
realiza bajo anestesia general con el paciente colo-
cado en posicién supina. El operador y el asistente de
camara se colocan en el lado izquierdo del paciente,
y el primer asistente en el lado derecho. Se utilizan un
puerto de camara umbilical de 10 mm, un puerto de
acciéon epigastrica de 12 mm y dos puertos de 5 mm
en el area subcostal bilateral. Se usa una camara fle-
xible 0 una camara rigida de 30° para tumores ubica-
dos en los segmentos 5y 6, y la cAmara flexible para
tumores ubicados en los segmentos 7 y 8.

Para la hemihepatectomia derecha o la resec-
cién posterior derecha del higado, el operador se co-
loca entre las piernas del paciente, el primer asistente
y el asistente de camara se colocan en el lado iz-
quierdo. Se utilizan un puerto de caAmara umbilical de
10 mm, dos puertos epigastricos de 12 mm y puertos
que actian en el area subcostal derecha, y dos puer-
tos de 5 mm en el area subcostal bilateral. Durante la
hemihepatectomia o la seccién posterior derecha, el
higado generalmente se moviliza completamente
desde la vena cava inferior, y se cortan y dividen las
multiples venas hepaticas pequefias. Los pediculos
portales se disecan fuera del parénquima hepatico, y
luego se separan la rama venosa portal, la rama ar-
terial hepatica y el conducto biliar. Las ramas arteria-
les y venosas porta se cortan y dividen. El parénquima
hepatico superficial se corta con un bisturi arménico

(como Ethicon, Cincinnati, OH), y la porciéon mas pro-
funda del parénquima se disecciona con un aspirador
quirargico ultrasénico cavitron laparoscopico. Una vez
que la muestra se separa por completo, se inserta en
una bolsa protectora y se extrae a través de la incisién
que se cred al extender el sitio del puerto umbilical.
Después de una hemostasia cuidadosa, se aplican se-
llador de pegamento de fibrina y un parche sellador a
la superficie de corte del higado. Finalmente, después
de irrigar el campo quirlrgico, se insertan uno o dos
drenajes silasticos [17].

Tipos de medidas de resultado

Incluiremos estudios solo si uno 0 mas de los resulta-
dos enumerados a continuacién se midieron, o se pre-
tendia medir.

Medidas de resultado primarias

L Pérdida de sangre estimada durante el acto
quirargico (medido en mililitros).

2. Tiempo operatorio (desde la incisién de la piel
hasta cerrar el abdomen).

3. Tasa de conversion a cirugia abierta.

4, Tasa de mortalidad intraoperatoria.

5. Tasa de morbilidad (reporte total de compli-
caciones postquirurgicas).

6. Estancia hospitalaria posterior a la cirugia

(medida en nimero de dias).

Medidas de resultado secundarias

L Edad de los pacientes.

2. Sexo de los pacientes.

3. indice de masa corporal de los pacientes
(kg/m2).

4, Presencia o no de Cirrosis hepéatica mediante
diagnéstico clinico.

5. Frecuencia de lesiones hepaticas resecadas.
6. Tasa de resecciéon RL

7. Clasificacion de las resecciones: Hepatecto-

mia o hemihepatectomia Derecha (1° orden), Hepa-
tectomia o hemihepatectomia Izquierda (1° orden),
Seccionectomia lateral izquierda (2° orden), Triseccio-
nectomia derecha o seccionectomia derecha exten-
dida (2° orden), Triseccionectomia izquierda o seccio-
nectomia izquierda extendida (2° orden), Subsegmen-
tectomia (3° orden), Segmentectomia no especificada
(3° orden), Bisegmentectomia (3° orden), Segmentos
Mezclados.
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8. Tipo de reseccién quirlrgica: Resecciones
mayores (>3 segmentos), Resecciones menores.

También recopilaremos datos informados sobre
la clasificacion del estado fisico de la Sociedad Ame-
ricana de Anestesidlogos (ASA), los antecedentes de
cirugia abdominal previa, antecedentes de quimiote-
rapia preoperatoria, transfusiones sanguineas intra-
operatorias, clasificacion de complicaciones postqui-
rargicas medidas con la escala Clavien-Dindo, admi-
sion a unidad de terapia intensiva, mortalidad a los 30
dias, mortalidad a los 90 dias, y costos de los procedi-
mientos en caso de haber sido registrados.

Momento de la medicién de resultados

Las medidas de resultado se agruparan en cuatro
grupos principales: 1. Caracteristicas de base de los
pacientes (edad, sexo, IMC, ASA, cirrosis, cirugia ab-
dominal previa, quimioterapia preoperatoria); 2. Pa-
rametros patolégicos (diagnostico histopatolégico,
origen de las lesiones, tamafio de los tumores reseca-
dos, margen de reseccidn); 3. Resultados perioperato -
rios (clasificacion de las resecciones, tipo de reseccion,
tiempo operatorio medio, pérdida de sangre esti-
mada, conversién a laparotomia, mortalidad intra-
operatoria, transfusiones sanguineas); 4. Resultados
postoperatorios (complicaciones, complicaciones Cla-
vien-Dindo, admision en UCI, estancia hospitalaria,
mortalidad total, mortalidad a los 30 dias, mortalidad
a los 90 dias).

Métodos de bisqueda para la identificacion de es-
tudios

Basquedas electrénicas

Buscaremos en el Registro especializado MEDLINE
(1946 hasta el presente), y en Embase: SienceDirect
(1974 hasta el presente). No se aplicaran restricciones
de idioma.

En MEDLINE (PubMed), se combinara una estrategia
de busqueda por tema especifico con la versiéon que
maximiza la sensibilidad de la estrategia de busqueda
Cochrane altamente sensible para identificar ECA (Le-
febvre 2011). Las estrategias de busqueda desarrolla-
das para MEDLINE se informan en la tabla 1. Estas es-
trategias se modificaran para su uso en las otras ba-
ses de datos.

Tabla 1 Palabras claves escogidas para a busqueda

#1 MESH DESCRIPTOR: "LIVER NEOPLASMS, EXPERIMENTAL' OR
"Liver Neoplasms" OR "LIVER NEOPL" OR "Cancer of Liver" OR
"Cancer of the Liver" OR "Cancer, Hepatocellular" OR "Hepatc
Cancer" OR "Hepatic Neoplasms' OR "Hepatocellular Cancer'OR
"Liver Cancer" OR "Neoplasms, Hepatic" OR"Neplasms, Liver' OR
"Hepatoma" OR “Bile Ducts, Intrahepatic”

#2 MESH DESCRIPTOR: "Hepatectomy” OR "Liver Regeneration”

#3 MESH DESCRIPTOR: "Robotic Surgical Procedures" OR “Ro-
bot-Enhanced Procedures" OR "Robot-Enhanced Surgery" OR
"Surgical Procedures, Robotic" OR "Robotics" OR "Remote Oper-
ations (Robotics)" OR "Soft Robotics Telerobotics"

#4 MESH DESCRIPTOR: "Laparoscopy" OR"Celioscopy" OR "Lap-
aroscopic Assisted Surgery" OR"Laparoscopic Surgery" OR "Lap-
aroscopic Surgical Procedure" OR "Laparoscopic Surgical Proce-
dures" OR "Peritoneoscopy" OR "Procedure, Laparoscopic Surgi-
cal" OR "Procedures, Laparoscopic Surgical' OR "Surgery, Lapa-
roscopic" OR "Surgical Procedure, Laparoscopic" OR "Surgical
Procedures, Laparoscopic" OR "Laparoscopes"

#5 MESH DESCRIPTOR: "Treatment Outcome" OR "Clinical Effec-
tiveness" OR "Clinical Efficacy" OR "Patient-Relevant Outcome"
OR "Rehabilitation Outcome™" OR "Treatment Effectiveness" OR
“Treatment Efficacy" OR "Comparative Effectiveness Research”

Buscando otros recursos
No se declaran recursos de busqueda manual o en bi-
bliotecas.

Recogida y analisis de datos

Seleccién de estudios

Dos autores (LP y EC) seleccionaran de forma inde-
pendiente el titulo y el resumen de todos los resultados
de la busqueda. Se recuperaran losinformes comple-
tos de los estudios potencialmente elegibles y los mis-
mos dos autores realizaran la seleccién de los estudios
con la orientacion de un formulario de elegibilidad es-
tandarizado. Cualquier desacuerdo se resolvera con-
sultando a un tercer autor (SM). Si la elegibilidad adn
no esta clara, nos comunicaremos con los autores del
estudio para obtener aclaraciones.

Extraccién y gestion de datos

Dos autores de la revision (LP y EC) extraeran los datos
de forma independiente segun la implementacion de
un formulario de extraccion de datos estandarizado y
probado. Los desacuerdos se resolveran por consenso
cuando sea posible, pero se consultara a un tercer au-
tor de la revisién (SM) si no se puede llegar a un con-
senso. La entrada de datos en Review Manager estara
a cargo de SM (RevMan 2014).
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Evaluacién del riesgo de sesgo en los estudios in-
cluidos

La evaluacion del riesgo de sesgo en los estudios in-
cluidos se basara en la aplicacion de la herramienta
"Riesgo de sesgo” de Cochrane (Higgins 201la). Dos
autores de la revision (LP y EC) informaran de forma
independiente sobre los siguientes siete dominios: ge-
neracion de la secuencia, ocultacion de la asignacion,
cegamiento de los participantes y del personal, cega-
miento de la evaluacién de resultado, la integridad de
los datos de resultado, el informe selectivo de los datos
de resultado y cualquier otra fuente de sesgo rele-
vante pero no informado en los dominios anteriores.
Se realizara una evaluacion separada del riesgo de
sesgo para los dominios de cegamiento y la evalua-
cién de resultado incompleta para las medidas de re-
sultado informadas por el paciente (p. Ej., Dolory fun-
cion autoinformada) o informadas objetivamente (p.
Ej., NUmero de eventos adversos y tasa de recurren-
cia). Clasificaremos el riesgo de sesgo para cada do-
minio como bajo, poco claro o alto. Se consultara a un
tercer autor de la revisidon (SM) en caso de que no se
pueda llegar a un consenso.

Es dificil cegar al cirujano que realiza la intervencion
quirdrgica, asi como alos pacientes que seran some-
tidos a ella puesto que deberan serinformados acerca
del procedimiento y dar su consentimiento para que
se realice el mismo. Sin embargo, existen formas vali-
das de cegar al participante.

La evidencia de la evaluacion del cegamiento
exitoso de los participantes es necesaria para calificar
un riesgo bajo de sesgo en la seccidon "cegamiento de
los participantes y el personal". La evaluacion de re-
sultado incompleta (debido a la desercidn o las exclu-
siones) se considerara de alto riesgo de sesgo si no se
ha utilizado un protocolo por intencidn de tratar.

Nos centraremos en los resultados de cada procedi-
miento y haremos una comparacion.

Medidas del efecto del tratamiento

Para los resultados continuos (p. Ej., Dias de estancia
hospitalaria), usaremos las diferencias de medias
(DM) vy los correspondientes intervalos de confianza
(IC) del 95% para medir el resultado de la intervencion.
En su caso, utilizaremos las puntuaciones finales en lu-
gar de cambiar las puntuaciones. Se utilizaran dife-
rencias de medias estandarizadas (DME) cuando se

usen diferentes escalas de medicién; no agruparemos
los puntajes finales y los cambios para DME. Para los
resultados dicotdmicos como la mortalidad, calcula-
remos las razones de momios (OR) y los IC del 95%.

Problemas de unidad de analisis

Para la sintesis del metaanalisis, los investigadores se
centraran en los resultados de pacientes adultos, con
tumores hepéaticos, tratados con los procedimientos
minimamente invasivos de interés vy, si hay informa-
ciébn homogénea, también en las complicaciones o
consecuencias de estos procedimientos o los pacien-
tes sometidos a ellos.

Lidiar con los datos faltantes

Intentaremos contactar a los autores del ensayo para
obtener datos e informacién faltantes. Siempre que
sea posible, intentaremos analizar los datos disponi-
bles utilizando los principios de intencién de tratar.
Siempre que sea posible, calcularemos las desviacio-
nes estandar (SD) faltantes de otras estadisticas, como
errores estandar, intervalos de confianza o valores de
P, de acuerdo con los métodos recomendados en el
Manual Cochrane para Revisiones Sistematicas de In-
tervenciones (Higgins 2011). No imputaremos SD fal-
tantes de otras fuentes. Siempre que sea posible, rea-
lizaremos analisis de sensibilidad para explorar los
efectos de los datos binarios faltantes cuando estos
excedan el 10% de la poblacién de prueba.

Evaluacién de heterogeneidad

La heterogeneidad estadistica se evaluara mediante
la inspeccion visual del diagrama de bosque y me-
diante la consideracién de la estadistica de Chiz a un
nivel de significaciéon de P <0,05. El nivel de inconsis-
tencia entre los ensayos sera definido por la estadis-
tica 2 y se interpretara de la siguiente manera: 0% a
40% podria no ser importante; Del 30% al 60% puede
representar una heterogeneidad moderada; Del 50%
al 90% puede representar una heterogeneidad sus-
tancial; 75% a 100% heterogeneidad considerable
(Deeks 2011).

Evaluacién de los sesgos de notificacion

Cuando un nimero suficiente de ensayos (mas de diez
ensayos) contribuyan al analisis de un resultado pri-
mario, generaremos un grafico en embudo para ex-
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plorar posibles sesgos de estudios pequefios. Al inter-
pretar los graficos en embudo, examinaremos las di-
ferentes razones posibles para la asimetria del grafico
en embudo, tal como se describe en la seccion 10.4 del
Manual (Sterne 2011). Para evaluar el sesgo de in-
forme de resultados, verificaremos los protocolos de
los estudios con los informes publicados. Cuando sea
evidente que los resultados declarados a priori (por
ejemplo, en un protocolo de ensayo) no se han infor-
mado, o se informan selectivamente, lo notaremos en
la tabla 'Riesgo de sesgo’.

Sintesis de datos

Cuando se considere apropiado, agruparemos los re-
sultados de grupos comparables de ensayos utili-
zando los modelos de efectos fijos y los de efectos
aleatorios. Nuestra eleccidon del modelo para informar
se guiara por una cuidadosa consideracién del grado
de heterogeneidad vy si puede explicarse, ademas de
otros factores, como el nimero y el tamafio de los es-
tudios incluidos. Utilizaremos IC del 95% en todas las
partes. Consideraremos no agrupar datos donde
haya una heterogeneidad considerable (12> 75%) que
no pueda explicarse por la diversidad de caracteristi-
cas metodolégicas o clinicas entre los ensayos.
Cuando no sea apropiado agrupar datos, aun pre-
sentaremos datos de prueba en los andlisis o tablas
con fines ilustrativos y los informaremos en el texto.

Andlisis de subgrupos e investigacién de heteroge-
neidad

Cuando los datos lo permitan, planeamos realizar los
siguientes analisis de subgrupos:

L Edad promedio de la intervencién
2. Sexo
3. indice de masa corporal (menos de 25 kg/m2;

mas de 25 kg/m?2)

Clasificacion de ASA

Antecedentes de cirugia abdominal previa
Antecedentes de quimioterapia preoperatoria
Transfusiones sanguineas intraoperatorias
Presencia o no de Cirrosis hepatica mediante
dlagnostlco clinico y clasificacion de Child-Pugh.

Lo N O

9. Frecuencia de lesiones hepaticas benignas y
malignas

10. Tasa de resecciéon Rl

1L Clasificacion de las resecciones quirdrgicas.
12. Tipo de reseccién quirdrgica

13. Complicaciones postquirdrgicas

14, Clasificacion de complicaciones postquirargi-
cas medidas con la escala Clavien-Dindo

15. Admisidn a unidad de terapia intensiva

16. Mortalidad a los 30 dias

17. Mortalidad alos 90 dias

18. Costos de los procedimientos

Los subgrupos anteriores se analizaran en los puntos
de tiempo primarios (posterior a la cirugia) para cada
tipo de intervencion.

Investigaremos si los resultados de los subgrupos son
significativamente diferentes al inspeccionar la super-
posicién de los IC y realizar la prueba de diferencias
de subgrupos disponibles en RevMan 5.4.

Andlisis de sensibilidad

Si hay datos suficientes, realizaremos analisis de sen-
sibilidad sobre varios aspectos de la metodologia del
ensayo Yy la revision. Estos incluiran analisis de sensibi-
lidad para explorar:

L los efectos sobre los resultados primarios de la
exclusién de ensayos con riesgo alto o incierto de
sesgo de seleccion (restringiendo asi el analisis a los
estudios con bajo riesgo de sesgo de seleccion debido
al uso de métodos adecuados de ocultacion de la
asignacion);

2. los efectos de la exclusion de ensayos infor-
mados s6lo en actas de congresos u otros informes
breves;

3. los efectos sobre los resultados primarios de
comparar estudios con tamafios de muestra mas pe-
quefios (menos de 50 casos en cada grupo) versus
mas grandes;

4, los efectos de la falta de datos binarios; y

5. la eleccion del modelo estadistico para agru-
par los datos (efectos fijos versus efectos aleatorios).

Evaluacién de la calidad de la evidencia y tablas
de 'Resumen de hallazgos'

Utilizaremos el enfoque Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation (GRADE)
para evaluar la calidad del conjunto de pruebas para
cada resultado enumerado en Tipos de medidas de
resultado (Schinemann 2011). La calificacion de cali-
dad "alta" se reserva para un conjunto de pruebas ba-
sadas en ECA. Podemos degradar la calificacién de
calidad a "moderada"’, "baja" o "muy baja" segin la
presencia y el alcance de cinco factores: limitaciones
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del estudio, inconsistencia del efecto, imprecision, in-
directa y sesgo de publicacion.

Cuando haya evidencia suficiente, se prepararan ta-
blas de "Resumen de los hallazgos" para cada com-
paracion utilizando la evidencia disponible para los
resultados primarios. Planeamos presentar los resul-
tados en 4 grupos principales constituidos en caracte-
risticas de base del paciente, parametros patolégicos,
resultados perioperatorios y resultados postoperato-
rios.

Correcciones del protocolo

Para documentar las enmiendas futuras a este proto-
colo el plan de registro usara la Guia PROSPERO vy ac-
tualizacion en dicha base de datos.

Resultados finales

Seran publicadas en versién resumida en el protocolo
PROSPERO y enviadas en forma completa a una re-
vista Indexada para conocimiento de la comunidad
cientifica

Abreviaturas

ASA: Clasificacion del estado fisico de la Sociedad Americana de Anestesiélo-
gos; CC: Colangiocarcinoma; DM: Diferencias de medias; DME: Diferencias
de medias estandarizadas; ECA: Estudios controlados aleatorizados; FDA: Ad-
ministracién de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos; HNF: Hiperplasia
Nodular Focal; IC: Intervalos de confianza; IMC: indice de Masa Corporal;
MELD: Escala de puntuacion para medir la severidad de la enfermedad he-
patica crénica; OR: Razones de momios; SD: Desviaciones estandar; UCI: Uni-
dad de Cuidados Intensivos.
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